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1 Cel procedury

Celem niniejszego dokumentu jest okreslenie dziatan, jakie powinno podjg¢ Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych (CWBK) w celu zapewnienia nalezytego nadzoru nad badaniem m. in.
w zakresie systematycznej weryfikacji procedur wzgledem protokotu badania, zasad Dobrej
Praktyki Klinicznej oraz obowigzujgcego prawa.

2 Zakres procedury

Dokument obejmuje gtéwne zatozenia planu monitorowania, wytyczne sporzadzania
harmonogramu oraz okreslenie zakresu przeprowadzania wizyt kwalifikacyjnych i inicjujacych,
monitorujgcych oraz zamykajgcych osrodek badawczy. Dokument uscisla takze wytyczne
sporzgdzania wszelkich raportéow oraz postepowania w przypadku stwierdzenia odstepstwa
od protokotu badz jego naruszenia.

3 Pracownicy, do ktorych procedura ma zastosowanie

Centrum Wsparcia Badan Klinicznych SUM i zatrudniani w nim lub przez CWBK SUM monitorzy
badan klinicznych, koordynatorzy osrodkéw badawczych, specjalisci ds. bezpieczenstwa terapii
oraz specjalisci ds. zapewnienia jakosci.

4 Glowne zalozenia

1. Monitorowanie badania - czynnosci prowadzone na zlecenie sponsora polegajgce
na ocenie postepu badania klinicznego i zapewnieniu zgodnosci sposobu jego prowadzenia
w szczegolnosci z protokotem, Standardowymi Procedurami Operacyjnymi (SOP) i Dobrg
Praktyka Kliniczng (GCP).

2. Wizyta kwalifikacyjna i inicjujgca - monitor badania przeprowadza jednoczesnie wizyte
kwalifikacyjng i inicjujgca, ktdra powinna spetniac¢ nastepujace cele:

1) finalna ocena osrodka badawczego (pierwotnej oceny osrodka badawczego dokonuje
badacz koordynator),

2) przeprowadzenie szkolenia zespotu badawczego z zakresu badanego produktu
leczniczego, protokotu badania, procedur badawczych, zbierania danych oraz
nadzoru nad bezpieczenstwem uczestnikéw badania,

3) przekazanie badaczom wszelkich niezbednych informacji z zakresu zasad GCP,

4) ustalenie obowigzkdéw poszczegdlnych cztonkdw zespotu badawczego,

5) przekazanie badaczom niezbednych informacji na temat monitorowania badania
oraz regulacji prawnych dotyczacych prowadzenia badan klinicznych.

3. Wizyta monitorujgca - wizyta przeprowadzana przez monitora badania polegajaca
na weryfikacji procedur przeprowadzanych w ramach badania klinicznego. Celem wizyty
monitorujgcej jest ustalenie, czy:

1) chronione sg prawa i dobro uczestnikéw badania,
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2) zbierane dane sg doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie
dokumentoéw zrodfowych,

3) badanie jest prowadzone zgodnie z zaakceptowanym protokotem, zasadami GCP
i obowigzujgcym prawem.

4. Wizyta zamykajgca badanie - stanowi ostatnig wizyte w danym osrodku badawczym. Celem
wizyty zamykajgcej jest:
1) rozstrzygniecie i zakonczenie wszelkich kwestii formalno-organizacyjnych zwigzanych
z prowadzonym w osrodku badaniem klinicznym,
2) finalna weryfikacja podstawowej dokumentacji badania klinicznego:
a) Akt Badacza (ISF) oraz uzupetnienie ewentualnych brakodw,
b) przygotowanie kopii niezbednych dokumentow,
c) omowienie kwestii zwigzanych z archiwizacjg dokumentacji.

5. Monitoring bezposredni (on-site visit)

Czynnosci polegajagce na monitorowaniu badania prowadzone bezposrednio w os$rodku
badawczym. Podczas wizyty on-site wskazane jest monitorowanie nastepujgcych
obszarow:

1) dokumentacja zrédtowa,

2) elektroniczna karta obserwacji klinicznej — eCREF,

3) kwestie odnoszgce sie do badanego produktu leczniczego (lekow przekazywanych
przez sponsora badania),

4) kompletno$¢ Akt Badacza — ISF,

5) szkolenia zespotu badawczego.

Monitoring zdalny (remote visit)

Czynnosci polegajgce na monitorowaniu badania prowadzone w trybie zdalnym. Podczas
wizyty remote zaleca sie weryfikacje nastepujgcych obszarow:

1) ocena postepu rekrutacji,

2)  zmiany w skfadzie zespotu badawczego,

3) szkolenia zespotu,

4)  zapytania w systemie eCRF,

5) kwestie odnoszace sie do dokumentacji badanego produktu leczniczego,

6) kwestie odnoszgce sie do ciezkich zdarzen niepozgdanych (SAE) oraz innych

istotnych zdarzen medycznych,

7)  kompletnos$¢ Akt Badacza — ISF,

8) weryfikacja statusu akcji zaraportowanych
monitorujacych,

9) weryfikacja danych zrédtowych uczestnika bedgcego w okresie follow-up.

podczas poprzednich  wizyt
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7. Monitoring centralny/zarzadzanie danymi

Czynnosci polegajace na zdalnej ocenie spéjnosci i kompletnosci danych wprowadzonych
do elektronicznej karty obserwacji klinicznej eCRF oraz na ocenie ilosci badanego produktu
leczniczego znajdujgcego sie w osrodku. Czynnosci te wykonywane sg przez monitorow
badania oraz koordynatoréw osrodka badawczego. Monitoring centralny moze by¢
rowniez efektywny w przypadku:

1) analizy i oceny zgtaszanych zdarzen niepozadanych,

2) analizy systematycznosci danego osrodka badawczego,

3) lokalizowania kart eCRF wymagajacych szczegdlnej weryfikacji podczas wizyt
w osrodku,

4)  wykrywania potencjalnej manipulacji danych,

5) analizy funkcjonalnosci systemu eCRF.

5 Schemat monitorowania badania

5. Schemat monitorowania badania
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6.1 Harmonogram wizyt

1) Wizyta kwalifikacyjna oraz inicjujgca powinna zostaé¢ przeprowadzona w mozliwie
najszybszym terminie od daty pozyskania zgody na prowadzenie badania. Forme wizyty
nalezy dostosowac¢ do indywidualnej sytuacji osrodka badawczego - preferowana jest
jednak forma bezposrednia (on-site). Decyzje o finalnej formie wizyty nalezy
skonsultowac z dyrektorem CWBK.

2) Pierwsza wizyta monitorujgca powinna zosta¢ przeprowadzona po wigczeniu
do badania pierwszego uczestnika w danym osrodku badawczym w terminie ustalonym
w odrebnym dokumencie. Kolejne  wizyty monitorujgce nalezy przeprowadzac
w cyklicznych odstepach czasowych, rowniez indywidualnie ustalonych dla danego
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badania. Przewiduje sie mozliwos¢ uzaleznienia formy wizyty od ilosci zrekrutowanych
uczestnikdow. W przypadku osrodkéw o niskim potencjale rekrutacyjnym, wizyte
w osrodku (on-site) mozna zastgpic¢ wizytg zdalng (remote). Co wazne, wizyta w osrodku
(on-site) nie powinna odbywac sie rzadziej niz ustalona liczba dni indywidualnie
do danego badania. Decyzje o wyborze formy wizyty nalezy konsultowac indywidualnie
z dyrektorem CWBK. Finalny charakter i czestotliwos¢ wizyt monitorujgcych nalezy
ustali¢ na podstawie dokonanej analizy ryzyka.

3) Wizyte zamykajacg osrodek nalezy przeprowadzi¢ w okresie od zakoniczenia etapu
follow-up ostatniego wtgczonego w danym osrodku uczestnika do daty planowanego
zakonczenia badania badZz po podjeciu przez Sponsora decyzji o przedwczesnym
zakonczeniu badania W zwigzku ze specyfikg oraz szczegdlnym charakterem wizyty,
preferowana jest forma bezposrednia (on-site). W sytuacjach incydentalnych
przewiduje sie odstepstwo od powyzszego schematu oraz przeprowadzenie wizyty
w formie zdalnej (remote). Decyzje o finalnej formie wizyty nalezy skonsultowac
z dyrektorem CWBK.

6.2 Harmonogram monitorowania centralnego/zarzadzania danymi eCRF
1) Monitoring centralny przeprowadzany jest od momentu wtgczenia do badania
pierwszego uczestnika, az do zakonczenia okresu follow-up ostatniego z uczestnikéw.

2) Monitorzy badania zobowigzani sg do weryfikowania spdjnosci oraz kompletnosci
kluczowych danych w eCRF (dane wyszczegdlniono ponizej):
a) kryteria wtgczenia i wytgczenia,

b) data pozyskania swiadomej zgody,

c) poprawnosc stratyfikacji do danej grupy ryzyka,
d) poprawnosé randomizacji,

e) ciezkie zdarzenia niepozgdane (SAE),

f) odstepstw od protokotu badania zaraportowanych przez osrodek badawczy.

Weryfikacji podlega 100% powyzszych danych. W przypadku wykrycia niescistosci bgdz
brakéw, monitorzy zobowigzani sg do poinformowania zespotu badawczego
o zaistniatym fakcie.

3) Koordynatorzy osrodka badawczego zobowigzani sg do zarzadzania danymi eCRF
tj. weryfikacji spojnosci oraz kompletnosci danych niekluczowych — nieuwzglednionych
w podpunkcie 6.2 2). Weryfikacji podlega 100% danych. W przypadku wykrycia
niescistosci badz brakdow, koordynatorzy zobowigzani sg do poinformowania zespotu
badawczego o zaistniatym fakcie.
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4) Specjalisci ds. bezpieczenstwa terapii oraz specjalisci ds. zapewnienia jakosci
zobowigzani sg do biezacej weryfikacji zdarzen niepozadanych raportowanych przez
upowaznionych cztonkéw zespotéw badawczych. Weryfikacji podlega 100% zdarzen
okreslanych, zgodnie z protokotem badania, jako SAE/AESI.

6.3 Wizyta kwalifikacyjna i inicjujaca

1) Monitor badania zobowigzany jest do kontaktu z cztonkiem zespotu danego osrodka
badawczego w celu ustalenia terminu wizyty. W wizycie powinna uczestniczy¢ mozliwie
najwieksza ilo$¢ cztonkdw zespotu badawczego. Obecnosé¢ gtéwnego badacza jest
obligatoryjna.

2) Monitor zobowigzany jest do przestania drogg elektroniczng listu potwierdzajacego
wizyte kwalifikacyjng i inicjujgca uwzgledniajgcego termin oraz przewidywany program
wizyty. Dokument nalezy przesta¢ nie pdzniej niz 3 dni robocze przed planowanym
terminem wizyty oraz umiesci¢ w Aktach Sponsora (TMF).

3) Zaleca sie, aby wizyta inicjujgca przeprowadzona byta w formie stacjonarnej (on - Site).
W sytuacjach incydentalnych przewiduje sie réwniez mozliwos¢ przeprowadzania
wizyty w trybie zdalnym (remote). Forma wizyty powinna zostac zaakceptowana przez
dyrektora CWBK

4) Podczas wizyty Monitor zobowigzany jest do:

a) podpisania Dziennika wizyt,

b) finalnej weryfikacji zdolnosci danego osrodka do przeprowadzenia badania,

c) przeprowadzenia szkolenia zespotu badawczego z zakresu obowigzkéw
oraz procedur zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem uczestnikéw badania,

d) przeprowadzenia szkolenia z zakresu badanego produktu leczniczego, ogledzin
pomieszczenia farmaceutycznego oraz warunkéw przechowywania badanego
produktu leczniczego,

e) przeprowadzenia szkolenia z zakresu protokotu badania, procedur badawczych
oraz systemu eCRF,

f) organizacji badania — ustalenia oraz udokumentowania zakresu obowigzkow
w Formularzu identyfikacji cztonkdéw zespotu badawczego, zebrania wzoru
podpiséw cztonkédw zespotu badawczego, przedstawienie planu  wizyt
monitorujgcych oraz omodwienie sposobu prowadzenia i przechowywania
dokumentacji,
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g) weryfikacji dostepnosci, kompletnosci i aktualnosci dokumentéw wchodzgcych
w sktad Akt Badacza m.in. podpisanych zycioryséw zawodowych oraz certyfikatow
GCP cztonkdw zespotu,

h) omowienia procesu pozyskania Swiadomej zgody pacjenta na udziat w badaniu,

i) omowienia odpowiedzialnosci oraz kwestii dotyczgcych ubezpieczenia uczestnika -
odpowiedzialnos¢ cywilna badacza i sponsora,

j) omdwienia zasad raportowania zdarzen niepozadanych definicje, formularze,
terminy,

k) omowienia pojec¢ z zakresu zaniedban, nierzetelnosci i fatszerstw w badaniach
oraz ewentualnych konsekwencji.

5) Monitor oraz cztonkowie zespotu badawczego zobowigzani sg do udokumentowania
przeprowadzanych szkoler w Dzienniku Szkolen.

6) Wizyta powinna umozliwia¢ zainteresowanym stronom mozliwos¢ wymiany
spostrzezen oraz zadawania pytan.

7) Monitor przeprowadzajgcy wizyte zobowigzany jest do sporzgdzenia kopii
nastepujgcych dokumentoéw:

a) podpisanych zyciorysoéw cztonkdw zespotu badawczego,
b) certyfikatéw GCP cztonkdw zespotu badawczego,

¢) Formularza identyfikacji cztonkdw zespotu badawczego,
d) Dziennika Szkolen.

Dokumenty nalezy umiesci¢ w Aktach Sponsora (TMF).

8) Po dokonaniu analizy osrodka tj. stwierdzeniu kompletnosci dokumentacji, jak rowniez
potwierdzaniu odbycia wymaganych szkolen przez cztonkdw zespotu, monitor powinien
udzieli¢ osrodkowi tzw. ,zielone $wiatto”, ktdre rdwnoznaczne jest z udzieleniem zgody
na rozpoczecie rekrutacji uczestnikéw. W przypadku stwierdzenia niescistosci, monitor
powinien zwrdéci¢ sie do cztonkdow zespotu badawczego z prosbg o uzupetnienie
ewentualnych brakéw.

9) Monitor przeprowadzajgcy wizyte zobowigzany jest do podsumowania wizyty,
a nastepnie udokumentowania wszelkich kwestii w Liscie podsumowujgcym wizyte.
Dokument ten nalezy przesta¢ do cztonkdéw zespotu badawczego drogg elektroniczng
w ciggu 20 dni roboczych od zakonczenia wizyty oraz umiesci¢ w Aktach Sponsora
(TMF).
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10) Monitor badania zobligowany jest réwniez do sporzgdzenia w ciggu 20 dni roboczych
od zakonczenia wizyty szczegoétowego raportu uwzgledniajgcego wszelkie zagadnienia
weryfikowane podczas wizyty. Dokument ten przedstawiany jest do podpisu osobie
upowaznionej, a nastepnie umieszczany w Aktach Sponsora (TMF) oraz Aktach Badacza
(ISF).

11) W przypadku wniesienia przez osrodek badawczy uwag do danych zawartych w liscie
podsumowujgcym wizyte, Monitor zobowigzany jest do przeanalizowania otrzymanych
informacji oraz ewentualnego sporzadzenia korekty raportu oraz listu
podsumowujgcego wizyte. Dokumenty nalezy sporzadzi¢ oraz przesta¢ do osrodka

badawczego w ciggu 10 dni od otrzymania wspomnianych uwag.

6.4 Wizyta monitorujaca

Monitor badania zobowigzany jest do kontaktu z cztonkiem zespotu danego osrodka
badawczego w celu ustalenia terminu wizyty. W wizycie uczestniczy¢é powinien co najmniej
jeden cztonek zespotu badawczego. Obecnosé gtéwnego badacza wymagana jest w okresie
nie rzadszym niz raz na 12 miesiecy.

1. Monitor zobowigzany jest do przestania drogg elektroniczng listu potwierdzajgcego
wizyte monitorujgcg uwzgledniajgcego termin oraz przewidywany program wizyty.
Dokument nalezy przesta¢ nie pdzniej niz 3 dni robocze przed planowanym terminem
wizyty oraz umiesci¢ w Aktach Sponsora (TMF).

2. Podczas wizyty Monitor zobowigzany jest do weryfikacji kompletnosci oraz aktualnosci
nastepujgcych obszarow:

1) Podstawowa dokumentacja badania klinicznego - Akta Badacza (ISF), w sktad ktérych
wchodzg m.in:
a) Dziennik wizyt,

b) Formularz identyfikacji cztonkdéw zespotu badawczego,
c) protokdt badania wraz z podpisem gtéwnego badacza,
d) Formularz Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym oraz zgody na

przetwarzanie danych osobowych,

e) Formularz identyfikacji uczestnikdw wtgczonych do badania,

f)  Dziennik pozyskania Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym,

g) Formularz podania leku badanego,

h)  Dziennik przychodu/rozchodu badanego produktu leczniczego,

i) Tabele pomiaru temperatury potwierdzajgce warunki przechowywania
badanego produktu leczniczego,

j)  instrukcje (manuat),

k)  standardowe procedury postepowania (SOP),

SOP 3 Plan Monitorowania NIE KOPIOWAC
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[)  korespondencja ze sponsorem, CRO, laboratorium badzZ innymi jednostkami
zaangazowanymi w badanie kliniczne,

m) opinie komisji bioetycznej oraz decyzje URPL,

n) polisa ubezpieczeniowa,

o) normy i certyfikaty laboratoryjne.

Monitor badania przeprowadzajacy wizyte zobowigzany jest do weryfikacji
aktualnosci, kompletnosci oraz poprawnosci powyzszych dokumentow.

Zaznacza sie, ze w Aktach Badacza powinny znajdowac sie wszystkie wersje danego
dokumentu, ktdre zostaty opracowane i wdrozone na przestrzeni trwania badania
klinicznego. W przypadku stwierdzenia brakow lub nieprawidtowosci, monitor
zobligowany jest do zwrdcenia sie do cztonkdw zespotu badawczego z prosba
0 uzupetnienie badz ewentualng korekte.

Zaktada sie, ze podstawowg dokumentacje badania nalezy weryfikowac cyklicznie.
Niemniej jednak, zakres weryfikacji nalezy dostosowac do indywidualnej sytuacji
danego osrodka badawczego.

2) Proces pozyskania Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym: Monitor
badania zobowigzany jest do oceny przeprowadzania procesu pozyskania
Swiadomej zgody w danym os$rodku badawczym poprzez:

a) zweryfikowanie czy kazdy uczestnik badania klinicznego powyzej 13 roku zycia
oraz jego przedstawiciele ustawowi udzielili pisemnej zgody na udziat
w badaniu klinicznym,

b) zweryfikowanie czy w przypadku uczestnika badania klinicznego ponizej 13
roku zycia jego prawni opiekunowie udzielili pisemnej zgody na udziat
w badaniu klinicznym,

c) sprawdzenie czy uzyskanie Swiadomej zgody odbyto sie z wykorzystaniem
obowigzujgcych formularzy,

d) zweryfikowanie czy formularze Swiadomej zgody zostaty wifasnorecznie
podpisane i datowane przez uczestnika badania klinicznego (jesli jest
to wymagane) i/lub jego przedstawicieli ustawowych,

e) zweryfikowanie czy formularze Swiadomej zgody zostaty wtasnorecznie
podpisane i datowane przez badacza uczestniczagcego w procesie
tj. odbierajgcego zgode,

f) ustalenie czy formularz swiadomej zgody zostat podpisany przez uczestnika
(jesli jest to wymagane) i jego przedstawiciela ustawowego oraz badacza w tym
samym dniu,

g) sprawdzenie czy zgoda na uczestnictwo w badaniu zostata udzielona przed
przystgpieniem do wykonywania procedur specyficznych dla badania
klinicznego i wykraczajgcych poza standardowg opieke lecznicza.
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3) Dokumentacja Zrodtowa/elektroniczna karta obserwacji klinicznej (eCRF):

Monitor przeprowadzajacy wizyte zobowigzany jest do oceny poprawnosci
oraz kompletnosci danych wprowadzonych do systemu eCRF. Oceny tej nalezy
dokona¢ na podstawie analizy porownawczej z dokumentacjg Zrodtowa danego
uczestnika badania klinicznego. Zaktada sie, ze weryfikacji podlega 100% danych
okreslanych jako kluczowe z punktu widzenia jakosci i bezpieczenstwa badania
klinicznego tj.:

a) kryteria wigczenia i wytaczenia,

b) proces swiadomej zgody,

c) ciezkie zdarzenia niepozgdane (SAE) zagrazajgce zyciu,

d) przebieg farmakoterapii i wystgpienie zdarzen niepozgdanych w fazach

randomizowanych.

Weryfikacji pozostatych danych dokonuje sie zgodnie z odrebnymi ustaleniami, np.
wytgcznie u dwodch pierwszych uczestnikdw z pierwszych dziesieciu wtgczonych do
badania klinicznego, a nastepnie u pierwszego pacjenta z kazdej kolejnej dziesigtki.
Zgodnie z powyzszym, petnej weryfikacji danych dokonuje sieu 1, 21, 31,41 itd. W
przypadku pozostatych pacjentow weryfikacji bedg podlega¢ wytgcznie dane
kluczowe.

4) Badany produkt leczniczy

Monitor przeprowadzajgcy wizyte zobowigzany jest do weryfikacji obszaru
dotyczgcego badanego produktu leczniczego tj.: oceny kompletnosci i poprawnosci
dokumentacji dotyczgcej zarzgdzania produktem badanym:

a) tabela pomiaru temperatury,

b) Formularz podania leku badanego (dostarczanego przez sponsora),
c) charakterystyki badanego produktu leczniczego,

d) Dziennik przychodu/rozchodu badanego produktu leczniczego.

3. W przypadku stwierdzenia brakéw lub nieprawidtowosci w dokumentacji objetej
monitorowaniem, monitor zobligowany jest do zwrdcenia sie do cztonkdw zespotu
badawczego z prosbg o uzupetnienie badZ ewentualng korekte. Zaznacza sie, ze korekt
w dokumentacji nalezy dokonywac zgodnie z zakresem obowigzkéw zawartym
w Formularzu identyfikacji cztonkow zespotu badawczego. Monitor nie moze
samodzielnie nanosi¢ zadnych zmian w dokumentacji zrédtowej uczestnika badania.
Wszelkich korekt nalezy dokonywa¢ w sposdb umozliwiajgcy wsteczng weryfikacje
zmian (poziome i pojedyncze przekreslenie wraz z parafkg osoby nanoszgcej zmiany
oraz biezgca datg).
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4. Monitor zobligowany jest réwniez do omdwienia wraz z zespotem ewentualnych
nieprawidfowosci wykrytych podczas wizyty. W sytuacji tego wymagajgcej monitor
moze przeprowadzic¢ szkolenie z zakresu, w ktérym zidentyfikowano uchybienia.

5. Monitor przeprowadzajgcy wizyte zobowigzany jest do podsumowania wizyty,
a nastepnie udokumentowania wszelkich kwestii w Liscie podsumowujgcym wizyte.
Dokument ten nalezy przesta¢ do cztonkdéw zespotu badawczego drogg elektroniczng
w ciggu 20 dni roboczych od zakonczenia wizyty oraz umiesci¢ w Aktach Sponsora
(TMF).

6. Monitor badania odpowiedzialny jest rowniez za sporzgdzenie w ciggu 20 dni roboczych
od zakonczenia wizyty raportu. Dokument ten po podpisaniu przez osobe upowazniong
umieszczany jest w Aktach Sponsora.

7. W przypadku wniesienia przez osrodek badawczy uwag do danych zawartych w liscie
podsumowujgcym wizyte, Monitor zobowigzany jest do przeanalizowania otrzymanych
informacji oraz ewentualnego sporzadzenia korekty raportu oraz listu
podsumowujgcego wizyte. Dokumenty nalezy sporzadzi¢ oraz przesta¢ do os$rodka
badawczego w ciggu 10 dni od otrzymania wspomnianych uwag.

6.5 Wizyta zamykajaca

1. Do kryteriéw umozliwiajgcych przeprowadzenie wizyty zamykajgcej zalicza sie:
1) podjecie przez sponsora decyzji o zamknieciu lub przedwczesnym zamknieciu badania,
) przeprowadzanie ostatniej wizyty ostatniego uczestnika,
3) zamkniecie bazy danych eCRF,
) poddanie utylizacji pozostatego produktu badanego dostarczonego przez sponsora
znajdujgcego sie w osrodku,
5) zrealizowanie wszystkich zobowigzan wynikajgcych z kontraktéw i uméw pomiedzy
sponsorem, a osrodkiem i badaczem, w tym zobowigzan finansowych.

2. Monitor badania zobowigzany jest do kontaktu z cztonkiem zespotu danego osrodka
badawczego w celu ustalenia terminu wizyty. W wizycie powinien uczestniczy¢ gtowny
badacz. Obecnos$¢ pozostatych cztonkdéw zespotu badawczego jest fakultatywna.

3. Monitor zobowigzany jest do przestania drogg elektroniczng Listu potwierdzajgcego wizyte
zamykajgcg uwzgledniajgcego termin oraz przewidywany program wizyty. Dokument
nalezy przesta¢ nie pozniej niz 3 dni robocze przed planowanym terminem wizyty
oraz umiesci¢ w Aktach Sponsora.
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4. Podczas wizyty Monitor zobowigzany jest do weryfikacji kompletnosci oraz aktualnosci

nastepujgcych obszarow:
1) Podstawowa dokumentacja badania klinicznego - Akta Badacza (ISF), w sktad ktorych
wchodzg m.in:
a) Dziennik wizyt,
) Formularz identyfikacji cztonkéw zespotu badawczego,
c) protokot badania wraz z podpisem gtéwnego badacza,
) Formularz swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym oraz zgody na

przetwarzanie danych osobowych,

e) Formularz identyfikacji uczestnikdéw wigczonych do badania,

f) Dziennik pozyskania swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym,

g) Formularz podania leku badanego,

h) Dziennik przychodu/rozchodu badanego produktu leczniczego,

i) Tabele pomiaru temperatury potwierdzajgce warunki przechowywania
badanego produktu leczniczego,

j) instrukcje (manual),

k) standardowe procedury postepowania (SOI)),

l) korespondencja ze sponsorem, CRO, laboratorium badz innymi jednostkami
zaangazowanymi w badanie kliniczne,

m) opinie komisji bioetycznej oraz decyzje URPL,

) polisa ubezpieczeniowa,

) normy i certyfikaty laboratoryjne,

) raport z wizyty inicjujgce;j.

O O

©

Podczas wizyty zamykajgcej badanie monitor zobowigzany jest do kompleksowej
weryfikacji dokumentéw wchodzacych sktad Akt Badacza. W przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek brakéw lub nieprawidfowosci, monitor zobligowany jest do zwrdcenia sie
do cztonkow zespotu badawczego z prosbg o uzupetnienie bgdz ewentualng korekte.
Zaznacza sie, ze wszelkie kwestie nalezy rozwigza¢ do czasu zakonczenia wizyty
zamykajgcej badanie. Monitor odpowiedzialny jest réwniez za wykonanie kopii finalnej
wersji uzupetnionych Formularzy oraz Dziennikdow wykorzystywanych w badaniu,
z wyfgczeniem Formularza identyfikacji uczestnikow wtgczonych do badania, ktore
docelowo nalezy umiesci¢ w Aktach Sponsora (TMF) w ciggu 20 dni roboczych od dnia
zakonczenia wizyty.

2) Proces Swiadomej zgody

Monitor przeprowadzajgcy wizyte zobowigzany jest do zweryfikowania czy zgody
na udziat w badaniu uczestnikéw i ich prawnych opiekundw oraz zgody
na przetwarzanie danych osobowych zostaty umieszczone w Aktach Badacza (ISF).

3) Elektroniczna karta obserwacji klinicznej eCRF
SOP 3 Plan Monitorowania NIE KOPIOWAC
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Monitor przeprowadzajacy wizyte odpowiedzialny jest za weryfikacje czy w Aktach
Badacza zostata umieszczona kopia danych uczestnikdow badania zebranych w systemie
eCRF w czasie trwania badania klinicznego.

Wspomniana kopia przechowywana bedzie w postaci zapisu na ptycie CD.

4) Badany produkt leczniczy (IMP)

Podczas wizyty zamykajgcej nalezy rowniez zweryfikowac czy pozostaty badany produkt
leczniczy (dostarczony przez sponsora) zostat poddany utylizacji zgodnie
z wewnetrznymi procedurami postepowania apteki szpitalnej. Protokdt utylizacji IMP
nalezy umiesci¢ w Aktach Badacza. Monitor badania zobowigzany jest réwniez do

wykonania kopii dokumentacji dotyczgcej zarzgdzania badanym produktem leczniczym:

a) tabeli pomiaru temperatury,

b) Formularza podania badanego produktu leczniczego dostarczonego przez
sponsora,

c) Dziennika przychodu/rozchodu badanego produktu leczniczego,

d) dokumentacji poswiadczajgcej utylizacje pozostatego IMP.

5. Monitor przeprowadzajacy wizyte zobowigzany jest do omdwienia z cztonkami zespotu
kwestii dotyczgcych archiwizacji dokumentacji badania klinicznego oraz dokumentacji
medycznej m.in.:

1) warunkéw przechowywania dokumentacji uniemozliwiajgcych dostep osobom
postronnym,

2) sposobu oznaczenia i zabezpieczenia dokumentacji umozliwiajgcego jej lokalizacje
i identyfikacje,

3) czasu archiwizacji dokumentacji.

6. Monitor przeprowadzajacy wizyte zobowigzany jest do podsumowania wizyty, a nastepnie
udokumentowania wszelkich kwestii w Liscie podsumowujgcym wizyte. Dokument ten
nalezy przesta¢ do cztonkéw zespotu badawczego drogg elektroniczng w ciggu 20 dni
roboczych od zakonczenia wizyty oraz umiesci¢ w Aktach Sponsora (TMF).

7. W przypadku wykrycia niescistosci bgdZ brakéw, ktérych nie rozwigzano na wizycie
zamykajgcej, a ktérych rozwigzanie jest potencjalnie realne, nalezy poinformowad
cztonkdw  zespotu 0 koniecznosci mozliwie najszybszego  dostarczenia
dokumentdéw/naniesienia korekt.

8. W przypadku brakéw/korekt, ktérych uzupetnienie/dokonanie jest niemozliwe
do zrealizowania, monitor badania zobowigzany jest do szczegdtowego wyjasnienia
zaistniatej kwestii w Liscie podsumowujgcym wizyte zamykajgcg oraz raporcie.
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9. Monitor badania zobligowany jest rowniez do sporzadzenia w ciggu 20 dni roboczych
od zakonczenia wizyty szczegétowego raportu uwzgledniajgcego wszelkie zagadnienia
weryfikowane podczas wizyty. Dokument ten po podpisaniu przez osobe upowazniong
umieszczany jest w Aktach Sponsora (TMF).

10. Po rozwigzaniu wszelkich kwestii, ktérych rozwigzanie jest realne do wykonania, monitor
zobowigzany jest do poinformowania wszystkich stron Umowy o przeprowadzenie badania
klinicznego pod nazwg AIEOP drogg elektroniczng (e-mail) o dokonaniu zamkniecia
osrodka.
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